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PROJEKT
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA

w sprawie wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Na podstawie art. 8 ust. 2 ustawy z dnia ................. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr |

poz. ) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1.

Ustala si¢ wzor wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktory stanowi

zalacznik do rozporzadzenia.
§ 2.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2002 r.

Minister Zdrowia
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wypetnia Urzad

kategoria numer wniosku

data zlozenia wniosku podpis i pieczg¢ pracownika przyj-
mujacego wniosek

WNIOSEK
O DOPUSZCZENIE DO OBROTU
PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WYTWORCY WYSTEPUJACEGO Z WNIOSKIEM, WNIOSKODAWCY JEZELI INNY

A. Dane ogolne

1. Nazwa handlowa produktu leczniczego, lacznie z nazwa miedzynarodowa, jezeli dotyczy

2. Posta¢ produktu leczniczego, lacznie z droga podania i dawka
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nazwa produktu leczniczego numer wniosku

3. Nazwa (nazwisko), adres/y (kod, nr telefonu, nr faxu)

1) Wytworcy wystepujacego z wnioskiem o wpis produktu leczniczego

2) Wnioskodawcy (jeZeli nie jest wytwérca) upowaznionego przez wytwérce do rejestracji produktu leczniczego

Importer dystrybutor inna osoba upowazniona przez wytworce

3) Wytwércy/6w substancji czynnej/ych, lacznie z okresleniem etapow syntezy, ktore przeprowadza/ja
(w przypadKku ziél miejsca pochodzenia surowca/cow np. plantacji, miejsca skupu, zbioru)
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4) Importera, jezeli dotyczy

podpis i pieczgé pracownika przyjmujacego wniosek

4. Spis dokumentéw dolaczonych do wniosku

KOD

Spis dokumentacji szczegotowej - zalacznik do wniosku

Dokumentacja szczegdtowa zgodnie ze spisem (Czes¢ IC, 11, 111, TV)

Dane uzupehiajace (Cze$¢ V)

Oznakowanie (wzory etykiet) w jezyku polskim

tekst oznakowania na opakowaniu bezposrednim

tekst oznakowania na opakowaniu zewngtrznym

Druk informacyjny w jezyku polskim, autoryzowany przez producenta (podpis, pieczgc)

tekst ulotki informacyjnej dla lekarza

tekst ulotki informacyjne;j dla pacjenta

tekst prospektu (jezeli dotyczy)

Wzory oznakowania na opakowaniu zewngtrznym i bezposrednim stosowane w kraju wytworcy
(z thumaczeniem na j¢z. angielski)

Wzory drukéw informacyjnych stosowanych w kraju wytworcy (z thumaczeniem na jgz. angielski)

Deklaracja dotyczaca nazwy - o$wiadczenie, ze nazwa produktu leczniczego jest nazwa wlasna, zastrzezong patentem
badz, ze zgodnie z przeprowadzonym rozpoznaniem patentowym, nie jest zastrzezona dla innej firmy, ktorej produkt
jest dopuszczony do obrotu w Polsce

Deklaracja dotyczaca prob do badan - oswiadczenie, ze zostana dostarczone probki wyrobu gotowego, substancji
czynnej oraz substancji pomocniczych w ilo$ciach niezbgdnych do przeprowadzenia badan dopuszczajacych do
obrotu
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Swiadectwo wytwarzania wedhug zasad dobrej praktyki produkcyjnej lub inny dokument upowazniajacy wytwoérceg do
produkcji produktow leczniczych.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w kraju wytworcy lub inny dokument dopuszczajacy produkt leczniczy do
obrotu i sprzedazy w kraju wytworcy

Wykaz krajow, w ktorych produkt leczniczy zostat zarejestrowany (nazwa kraju, numer pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, data dopuszczenia do obrotu, okres wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu)

Kopie pozwolen na dopuszczenie do obrotu z krajow Unii Europejskie;j

Kopie pozwolen na dopuszczenie do obrotu z innych krajow

Wykaz krajow, w ktorych proces dopuszczenia do obrotu zostal rozpoczgty (nazwa kraju, data ztoZenia wniosku,
uzasadnienie w przypadku odmowy dopuszczenia)

Upowaznienie od wytworcy do prowadzenia procesu dopuszczenia do obrotu

Deklaracja o orientacyjnej cenie zbytu opakowania jednostkowego

KOD

data ztozenia wniosku

podpis i piecz¢¢ wnioskodawcy

wypetnia Biuro

nazwa produktu leczniczego numer wniosku

B. Podsumowanie wlasciwosci produktu leczniczego

2. Sklad jakosciowy i iloSciowy produktu leczniczego - sposéb dzialania:

Nazwa migdzynarodowa substancji zalecana przez WHO Ilo$¢ jednostek masy | Okreslenie wymagan
(w przypadku lekow homeopatycznych nazwa farmakopealna surowca), lub aktywnosci/je- jakosciowych (far-
w przypadku jezeli nie wystgpuje, nazwa farmakopealna lub inne nazwy np. dnostke postaci lub makopea/norma)
botaniczne w przypadku produktéw homeopatycznych masy

Substancja/e czynna/e (1)

. 16-03-01
www.inforlex.pl




©Kancelaria Sejmu s. 6/17
Substancja/e pomocnicza/e
3. Posta¢ produktu leczniczego, dawka (stezenie), 1acznie z droga podania
wypetnia Biuro
nazwa produktu leczniczego numer wniosku
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4. Wlasciwosci farmakologiczne:
(jezeli jest to wskazane ze wzgledow leczniczych, rowniez wlasciwosci toksykologiczne i farmakokinetyczne;
przy produkcie leczniczym wieloskladnikowym nalezy poda¢ uzasadnienie jego skladu)
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nazwa produktu leczniczego

5. Dane kliniczne

1) Wskazania do stosowania produktu leczniczego

wypetnia Biuro

numer wniosku

(w przypadku produktéw leczniczych stosowanych wylacznie u zwierzat poda¢ wskazania dla gatunkéw)

2) Przeciwwskazania

3) Dzialania niepozadane

(czesto$¢ wystepowania, nasilenie, z okresleniem zrédia danych)
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nazwa produktu leczniczego numer wniosku

4) Zalecenia specjalne
(w okreslonych przypadkach poda¢ np. wskazéwki odnosnie stosowania przy niewydolnosci nerek, watroby;
postepowanie w przypadku/skutki przerwania leczenia)

5) Stosowanie w okresie ciazy i karmienia piersia (laktacji w przypadku Srodkéw stosowanych wylacznie u
zwierzat)

6) Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne formy interakeji
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7) Dawkowanie i sposoby podawania

(w zaleznoSci od wieku - dorosli, dzieci, osoby w podeszlym wieku;
__gatunku w_przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych)

wypetnia Biuro

nazwa produktu leczniczego

8) Przedawkowanie
(objawy, postepowanie, antidota)

numer wniosku

9) Ostrzezenia specjalne
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10) Wplyw na zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznymi lub obstlugi urzadzen bedacych w ruchu
(nie wypelnia¢ w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego)

11) Okresy karencji dla produktow leczniczych weterynaryjnych
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nazwa produktu leczniczego numer wniosku

6. Dane farmaceutyczne

1) Niezgodnosci

Fizyczne

Chemiczne

2) Okres trwalo$ci produktu leczniczego w danej postaci
(réwniez trwalo$¢ po rozpuszczeniu lub otwarciu opakowania)

3) Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu i transporcie

4) Opis opakowania bezpoSredniego i zewnetrznego
(typ/rodzaj opakowania, ilo§¢ produktu leczniczego w opakowaniu)

Opakowanie zewngtrzne
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Opakowanie bezpo$rednie

nazwa produktu leczniczego numer wniosku

5) Specjalne $rodki ostroznosci przy usuwaniu pustych opakowan

6. Informacje o statusie/dostegpnosci produktu leczniczego w kraju wytwércy
(np. na recepte, stosowany w lecznictwie zamknietym, poza siecia aptek itp.)

7. Wymagania jako$ciowe i metody badan dla symbol lub kod i data ustalenia danej normy

produktu leczniczego

elementéw opakowania bezposredniego
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Spis dokumentacji szczegotowej (zalacznik do wniosku) dotyczy:

Czesci IC. - opracowan specjalistow;

Czesci 11 - szczegolowej dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej i biologicznej;
Czesci 111 - wynikow badan toksykologicznych i farmakologicznych;

Czesci IV - wynikow badan klinicznych.

miejscowosc i data podpis i piecz¢¢ wnioskodawcy
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kategoria numer wniosku

data sprawdzenia wniosku podpis i pieczgé pracownika sprawdzajacego
wniosek

ZALACZNIK DO WNIOSKU O DOPUSZCZENIE DO OBROTU
PRODUKTU LECZNICZEGO

Przedmiot wniosku dotyczy produktu leczniczego Powinny zostaé przedstawi-
one dane i dokumenty zawa-
rte w czeSciach:

oo TAust. 1,2, 3 pkt ;
1B ust. 1-4 1 6; 1I; 11T
Nie stosowanego w lecznictwie

P Pelny zakres danych zgodnie z
zalacznikiem nr 1 rozporzad-
Stosowanego w lecznictwie przez okres krétszy niz 3 lata, badz stanowiacego produkt leczniczy , o skladzie nie stosowanym zenia

dotychczas w lecznictwie, badz nowej postaci znanego produktu wraz ze zmiang dawkowania i wskazan

.o I; IL; IIF; IVA ust. 2, IVB,
Ve, v
Stosowanego w lecznictwie dtuzej niz 3 lata, a nie dopuszczonego do obrotu w Polsce

P L I, IVA ust.2, IVC; V

O takim samym skfadzie jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w Polsce i stosowany w lecznictwie dtuzej niz 3 lata

oo I; II; V; Dokumenty potwie-
rdzajace uzyskanie licencji.
Dopuszczonego do obrotu w Polsce, ktorego wytworca udzielit licencji wnioskodawcy

.o I; IVB, IVC; V

Dopuszczonego do obrotu w Polsce i stosowanego w lecznictwie dtuzej niz 3 lata, a przedmiotem wniosku jest

rozszerzenie wskazan lub zmiana dawkowania bez zmiany postaci i drogi podania

.o I; ITA, IIE; IVA ust. 2, IVB,
IVC w zakresie uzasad-
Dopuszczonego do obrotu w Polsce i stosowanego w Polsce dtuzej niz 3 lata, a przedmiotem wniosku jest zmiana postaci i niajacym wniosek; VA, VB

dawki bez zmiany drogi podania

oo I; IL; II1; TV; V w zakresie
wskazujacym na skuteczno$c i
Wydawanego bez recepty lekarskiej bezpieczenstwo stosowania
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wypetnia Biuro

nazwa produktu leczniczego numer wniosku

Spis dokumentacji szczegolowej

Rodzaj dokumetacji Tom Srona Do Kod

IC Opracowania specjalistow w zakresie oceny

1) dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej i biologicznej

2) dokumentacji toksykologicznej i farmakologiczne;j

3) dokumentacji klinicznej

II Szczegotowa dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologiczna

A. Skiad produktu leczniczego i proponowany sposob opakowania

B. Skrotowy opis metody otrzymywania substancji czynnej produktu leczniczego

C. Kontrola surowcoéw uzytych do wytwarzania produktu leczniczego

D. Badania kontrolne produktow posrednich, jezeli wskazane

E. Badania kontrolne wyrobu gotowego

F. Oznaczenia trwatosci

G. Inne badania

IIT Wyniki badan toksykologicznych i farmakologicznych

A. Toksyczno$¢ ostra

B. Toksyczno$¢ przedtuzona

C. Badanie wplywu na reprodukcje

D. Oznaczenia dzialania mutagennego

E. Oznaczenia dzialania karcinogennego

F. Farmakodynamika

G. Farmakokinetyka

H. Dziatanie miejscowe

1. Inne informacje (nie ujgte w czgsci I11)

IV Wyniki badan klinicznych

A. Wyniki badan klinicznych 1111 fazy

ust.2. Farmakokinetyka i bioekwiwalentno$é¢

B. Wyniki badan klinicznych III fazy

C. Wyniki badan klinicznych IV fazy

miejscowos¢ i data podpis i piecz¢¢ wnioskodawcy
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem delegacji zawartej w art. 8 ust. 2 projektu
ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktéra zobowiazuje ministra wiasciwego do spraw
zdrowia do okreslenia wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

We wzorze wniosku, okreslonego w przedmiotowym projekcie, oprécz danych
dotyczacych nazwy 1 adresu podmiotu odpowiedzialnego, zostal postawiony wymog
podania nazwy produktu leczniczego oraz danych, o ktorych mowa w art. 9 projektu
ustawy Prawo farmaceutyczne. Wzor wniosku zostal podzielony na dwie czgsci, pierwsza
— obejmujaca dane ogdlne oraz druga — zawierajaca podsumowanie wtasciwosci produktu
leczniczego.

Przepisy projektu rozporzadzenia zostaty dostosowane do wymogow stawianych w
tym zakresie przez przepisy Unii Europejskie;j.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu

panstwa.
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